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RISCO EM LABORATÓRIO

• Paciente 

• Trabalhador

• Ambiente



Risco em Laboratório

� erro de cadastramento do paciente
� erro na identificação da amostra biológica ou da lâmina
� extravio da amostra biológica ou da lâmina 
� liberação de resultado de exames incorreto
� erro de transcrição do resultado 
� diagnóstico errado
� acidentes de trabalho



Gerenciamento de Risco em Laboratório

� Monitoramento e controle dos processos –
rastreabilidade

� Manutenção preventiva e corretiva dos equipamentos 

� Liberação do laudo com qualidade – sem interferir no 
diagnóstico - auxílio ao diagnóstico médico

� Resultados controlados por meio de CI e CE de qualidade 
– diminuição da probabilidade de erro



Vigilância Sanitária 

Ação permanente

� Avaliação

� Tomada de decisão 



Modelo Atual

� Parcerias: Ministério Público, Órgãos de Defesa do 

Consumidor, Conselhos de Classe, Sociedades, 

Associações 

� Divulgação de normas  e programas de garantia de 

qualidade 

� Conscientização dos profissionais dos riscos 

inerentes aos processos

� Educação Sanitária - evolução da consciência 

sanitária da população



Laboratório Clínico

RDC 302/2005

Laboratório Clínico

RDC 302/2005



RDC nº 302/05 - Organização

� Alvará Sanitário /  Licença de Funcionamento

� Responsável Técnico legalmente habilitado

� Impedimento – RT substituto

� RT – 2 Laboratórios Clínicos
� 2 Postos de Coleta
� 1 Laboratório Clínico e 1 Posto de Coleta



RDC nº 302/05 - CNES

� Inscrição no CNES (Cadastro Nacional de 

Estabelecimentos de Saúde)

www.datasus.gov.brwww.datasus.gov.br

Produtos e ServiçosProdutos e Serviços

Cadastro Nacional
de Estabelecimentos de Saúde

Cadastro Nacional
de Estabelecimentos de Saúde



RDC nº 302/05 - Organização

� Instruções escritas – rotinas técnicas – LC e PC

� Direção e Responsável Técnico – planejar, implementar 

e garantir a qualidade dos processos

� Posto de Coleta – vínculo com apenas 1 LC

� Posto de Coleta em Unidades Públicas – vínculo 

definido pelo gestor local

� Coleta Domiciliar, Empresa ou Unidade Móvel –

vinculadas ao LC - seguir RDC 302



RDC nº 302/05 - Recursos Humanos

� Registros de formação e qualificação de seus 

profissionais para as funções desempenhadas

� Promover treinamento e educação permanente aos 

seus funcionários 

� Profissionais vacinados conforme legislação vigente

� PCMSO – NR 7  e NR - 32



RDC nº 302/05 - Equipamentos e Instrumentos

� Instruções escritas referentes ao equipamento ou 

instrumento ou manual do fabricante

� Realizar e manter registros das  manutenções 

preventivas e corretivas 

� Verificar ou calibrar os instrumentos (pipetas, 
termômetros, etc) a intervalos regulares – conformidade 
de uso  - registro



RDC nº 302/05 - Equipamentos e Instrumentos

� Verificar a calibração de equipamentos de medição 

(sistemas analíticos) - registro

� Temperatura controlada – registro

� Equipamentos e instrumentos  regularizados junto a 

ANVISA/MS



RDC nº 302/05 - Produtos para diagnóstico     
de uso in vitro

� Registrar a aquisição (fabricante, lote, validade) dos 

produtos para diagnostico de uso in vitro, reagentes e 

insumos, de forma a garantir a rastreabilidade

� Regularizados junto a ANVISA/MS 

� Utilização de reagentes e insumos de acordo com 

recomendações de uso do fabricante - proibida a 

revalidação depois de expirada a validade



RDC nº 302/05 - Produtos para diagnóstico de 
uso in vitro

� Reagente ou insumo preparado ou aliquotado pelo próprio  

laboratório  - rótulo 

� Registros dos processos de preparo e controle da 

qualidade dos reagentes e insumos preparados

Controle de Qualidade corantes – lâminas

meio de cultura – cepas conhecidas        



RDC nº 302/05 - Produtos para diagnóstico       
de uso in vitro

� In House - Reagentes ou sistemas analíticos 

produzidos e validados pelo laboratório clínico, 

exclusivamente para uso próprio, em pesquisa ou em 

apoio diagnóstico - metodologia própria em laboratório 

clínico.

� Laudo – teste preparado e validado pelo LC.



RDC nº 302/05 - Produtos para diagnóstico       
de uso in vitro

� In House - Documentar:

a) descrição das etapas do processo;

b) especificação e sistemática de aprovação de insumos, 

reagentes e equipamentos e instrumentos; 

c) sistemática de validação.



RDC nº 302/05 - Limpeza, Desinfecção e      
Esterilização

� Instruções escritas :    limpeza,  desinfecção,   
esterilização (quando aplicável): superfícies, instalações, 
equipamentos, artigos e materiais

� Produtos regularizados junto a ANVISA

� Instruções de uso e finalidade definidas pelo fabricante



RDC nº 302/2005 - Processos Operacionais

Fase pré-analítica   

� Coleta, Recebimento e Identificação de Amostras:

� instruções escritas : recebimento, coleta e identificação

� hora do recebimento e/ou coleta da amostra, nome de 

quem efetuou a coleta - rastreabilidade



RDC nº 302/2005 - Processos Operacionais

Fase pré-analítica   
� Coleta, Recebimento e Identificação de Amostras:

� amostras com restrição - aceitação ou rejeição –

instruções escritas

� pacientes em atendimento de URGÊNCIA e 

EMERGÊNCIA – prontuário médico

� cadastro - informações



RDC nº 302/2005 - Processos Operacionais

� Transporte de Amostra do Paciente:

� amostra transportada e preservada em recipiente 

isotérmico, quando requerido, higienizável, impermeável, 

garantindo a sua estabilidade desde a coleta até a 

realização do exame – instruções escritas

� terceirização do transporte - contrato formal



RDC nº 302/05 - Processos Operacionais

Fase analítica

� Instruções escritas disponíveis e atualizadas para 

todos os processos analíticos, podendo ser utilizadas as 

instruções do fabricante

� Monitoramento da fase analítica por meio de controle 

interno e externo da qualidade



RDC nº 302/05 - Processos Operacionais

Fase analítica

� Relação de exames realizados no local e em outras 

unidades e terceirizados

� Agilizar a liberação de resultados de urgência

� LC e PC – definir limites de risco , valores críticos ou 

de alerta – resultados com tomada de decisão 

imediata.(glicemia, potássio elevado para pacientes não 

portadores de Doença Renal Crônica)



RDC nº 302/05 - Laboratórios de Apoio

� Seguir o estabelecido no RT

� Contrato e cadastro atualizado dos mesmos

� Avaliação da qualidade do serviço

� Rastreabilidade dos laudos



RDC nº 302/05 - Teste Laboratorial Remoto

� Teste realizado por meio de um equipamento laboratorial 

situado fisicamente fora da área de um laboratório 

clínico. Também chamado Teste Laboratorial Portátil -

TLP, do inglês Point-of-care testing -POCT.



RDC nº 302/05 - Teste Laboratorial Remoto

� RT pelo LC - responsável por todos os TLR

realizados dentro da instituição, ou em qualquer local 

(atendimentos em hospital-dia, domicílios e coleta 

laboratorial em unidade móvel)

� Relação dos TLRs realizados no LC disponível à VISA

� Educação permanente – usuários dos equipamentos
� Laudos informar limitações diagnósticas



RDC nº 302/05 - Teste Laboratorial Remoto

� LC deve disponibilizar nos locais de realização de TLR  

procedimentos escritos - fases pré-analítica, analítica e 

pós-analítica:

� a) sistemática de registro e liberação de resultados 

provisórios

� b) procedimento para resultados potencialmente críticos

� c) sistemática de revisão de resultados e liberação de 

laudos por profissional habilitado



RDC nº 302/05 - Processos Operacionais

Fase pós – analítica

� Instruções escritas emissão de laudos contemplando 

rotina, plantões e urgências

� Laudo legível, sem rasuras, escrito em língua 

portuguesa, datado e assinado por profissional de 

nível superior legalmente habilitado

� Laudo deve conter itens mínimos



RDC nº 302/05 - Processos Operacionais

� Amostras com restrição - constar condição no laudo

� Transcrição de laudo - sem comprometer interpretação 
clínica  - garantir fidedignidade

� Comentários de interpretação ao laudo do Laboratório 

de Apoio

� Arquivo – 5 anos – fácil recuperação - rastreabilidade



RDC nº 302/05 - Registros

� Recuperação e disponibilidade de registros críticos

� Alterações feitas em registros críticos devem conter 

data, nome – preservar o dado original

� Garantir a recuperação e disponibilidade -

rastreabilidade



LEGISLAÇÕES

• RDC n°306, de 07 de dezembro de 2004
Dispõe sobre o Regulamento Técnico para o

gerenciamento de resíduos de serviços de saúde
http://e-legis.bvs.br/leisref/public/showAct.php?id=13554

• RDC n°50, de 21 de fevereiro de 2002
Dispõe sobre infra-estrutura física em estabelecimentos 
assistenciais de saúde

http://www.anvisa.gov.br/legis/resol/2002/50_02rdc.pdf



LEGISLAÇÕES

• RDC n°156, de 11 de agosto de 2006
Dispõe sobre o registro, rotulagem e re-processamento
de produtos médicos

http://www.anvisa.gov.br/e-legis/

• RE nº 2605, de 11 de agosto de 2006

Estabelece a lista de produtos médicos enquadrados 
como de uso único proibidos de ser reprocessados

http://www.anvisa.gov.br/e-legis/



LEGISLAÇÕES

• Manual de Processamento de Artigos e Superfícies, 2 ª
ed., 1994
http://www.anvisa.gov.br/servicossaude/controle/publica
coes.htm

• Biossegurança, Sensibilidade a Antimicrobianos......
http://www.anvisa.gov.br/reblas/publica.htm

• Manual Técnico - INCA
http://www.inca.gov.br/prevencao/programas/viva_mulher/do

cumentos/manua_assistencia.pdf



AUTO-INSPEÇÃO
• http://www.anvisa.gov.br/servicosaude/acreditacao/manu

ais/index.asp - Manuais de Acreditação ONA

• www.anvisa.gov.br/divulga/noticias/2004/040804.htm -
PNASS 

• www.anvisa.gov.br/servicosaude/organiza/inaiss/index.ht
m - Roteiros de Inspeção – INAISS

• http://www.citologiaclinica.org.br/Lista%20de%20Verifica
cao.doc- SBCC – Lista de verificação
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